PREDLOG

ZAKON
O MEDICINSKI POTPOMOGNUTOJ OPLODNJI*

OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

Ovim zakonom propisuju se uslovi i nacin obavljanja postupaka medicinski
potpomognute oplodnje (u daljem tekstu: postupak MPO), vrste postupaka MPO,
dobijanje ljudskih polnih celija, polnih tkiva i embriona za primjenu postupaka MPO,
kao i druga pitanja od znagaja za ove postupke.

Clan 2

Postupak davanja polnih ¢elija, polnih tkiva i ranih embriona vrsi se primjenom
nacela:

1) pristanka, odnosno saglasnosti davaoca i lica kod koga se primjenjuje
postupak MPO;

2) davanja u cilju lijeCenja;

3) nekomercijalnog davanja;

4) anonimnosti davaoca i lica kod koga se primjenjuje postupak MPO; i

5) anonimnosti djeteta rodenog primjenom postupka MPO.

Clan 3

Svako lice ima pravo na lije€¢enje neplodnosti primjenom postupka MPO pod
jednakim uslovima i slobodno izrazenom voljom, u skladu sa ovim zakonom i
savremenim standardima medicinske nauke i prakse.

U primjeni biomedicinskih dostignu¢a u lijeCenju neplodnosti primjenom
postupka MPO, jemci se pravo na dostojanstvo, zastitu identiteta, poStovanje licnog
integriteta, pravi¢nosti, jednakosti i ostalih liénih prava i sloboda, u skladu sa
zakonom.

Posebna briga mora da se posveti smanjenju rizika i zastiti zdravlja i interesa
Zene i djeteta rodenog primjenom postupka MPO, kao i drugih lica koja ucestvuju u
postupku MPO.

Clan 4

Svi podaci koji se odnose na postupak MPO, posebno li¢ni podaci o zeni
kod koje se primjenjuje postupak, njenom bracnom, odnosno vanbracnom
supruzniku, djetetu zaCetom i rodenom primjenom postupka MPO i davaocu



polnih ¢elija i embriona, kao i geneticki podaci Cuvaju se kao li¢ni podaci, u skladu
sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o licnosti.

Clan 5

Sredstva za lijeCenje primjenom postupaka MPO i naknada troSkova u vezi

ovog postupka obezbjeduju se u skladu sa propisima iz zdravstvenog osiguranja.

Clan 6

lzrazi koji se u ovom zakonu koriste za fizicka lica u musSkom rodu

podrazumijevaju iste izraze u Zenskom rodu.

Clan 7

Izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedece znacenije:

1) postupak MPO je postupak kojim se, primjenom savremenih naucno
potvrdenih biomedicinskih dostignu¢a biomedicinske nauke, omogucava
spajanje muske i Zzenske polne celije u ili van tijela Zzene, radi postizanja
trudnoce, u slu€aju neplodnosti i postojanja medicinskih indikacija za oCuvanje
plodnosti;

2) polne celije su jajne i sjemene celije namijenjene za primjenu u postupku
MPO;

3) jajna €elija je polna cCelija Zene u svim stadijumima diferencijacije do oplodnje;

4) sjemena celija (spermatozoid) je polna ¢elija muskarca u svim stadijumima
diferencijacije do oplodnje;

5) polna tkiva su djelovi jajnika i testisa u kojima se nalaze polne celije;

6) zigot (oplodena jajna ¢elija) je diploidna ¢elija nastala nakon oplodnje jajne
Celije spermatozoidom koja daljom diobom postize viSecelijski stadijum do
nivoa blastociste (5 — 6 dana od oplodnje);

7) embrion je oplodena jajna celija sposobna za dalji razvoj od trenutka
nastanka zigota do kraja embrionalne faze razvoja - osme nedjelje nakon
oplodnje;

8) "in vitro" embrion je embrion nastao van tijela zene;

9) rani embrion je zigot koji dijeljenjem postize viSeceli€nost i mozZe dostici
stadijum blastociste i obuhvata period do 14 dana razvoja ili do pojave
primitivne pruge (preembrionalni period razvoja);

10)preimplantaciona geneti€ka dijagnostika - PGD je genetiCko ispitivanje
ranih embriona prije transfera u matericu Zene, radi dijagnostikovanja
odredenih specifi¢nih geneti¢kih oboljenja;

11)preimplantacioni geneti€ki skrining - PGS je geneticko ispitivanje jajnih
Celija prije postupka MPO ili embriona prije transfera u matericu zene, kako bi
se oplodile jajne celije i izvrSio transfer u matericu Zene ili skladiStenje
embriona, bez rizika od ispitivanih geneti¢kih oboljenja;

12)homologna oplodnja je postupak u kome se upotrebljavaju sopstvene polne
Celije brac¢nih, odnosno vanbracnih supruznika,

13)heterologna oplodnja je postupak u kome se upotrebljavaju polne ¢elije
jednog bra¢nog, odnosno vanbrac¢nog supruznika i polne celije davaoca;



14)davalac polnih ¢elija je lice koje dobrovoljno i bez materijalne koristi daje
svoje polne celije (jajne celije, odnosno spermatozoide), radi upotrebe u
postupku MPO kod drugog lica (alogena primjena);

15)davaoci “in vitro” embriona su braéni, odnosno vanbraéni supruznici koji,
dobrovoljno i bez materijalne koristi neupotrijebljene embrione koji su nastali u
toku postupka MPO daju drugom paru bracnih, odnosno vanbracnih
supruznika, ili Zeni iz ¢lana 17 ovog zakona, radi postizanja trudnoc¢e, nakon
utvrdivanja da se trudnoca nije postigla drugim nacinima lijecenja;

16)dobijanje polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona obuhvata organizacione i
struéne postupke kojima se dolazi do polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona
datih u skladu sa ovim zakonom;

17)uzimanje polnih €elija i polnih tkiva je medicinski postupak koji se sprovodi
u cilju dobijanja polnih ¢elija i polnih tkiva;

18)testiranje je testiranje davaoca na krvlju prenosive bolesti i ostala testiranja
koja su potrebna za utvrdivanje podobnosti i odabir davaoca polnih ¢elija,
polnih tkiva i embriona, kao i imunoloSka i genetiCka ispitivanja, ako su
potrebna, u skladu sa li€¢nom i porodichom anamnezom;

19) obrada je svaka radnja koja se obavlja tokom pripreme, rukovanja, oCuvanja
I pakovanja polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona;

20)o€uvanje je postupak koris¢enja hemijskih sredstava, promjene uslova
sredine ili drugih sredstava i postupaka u obradi kako bi se sprijeCilo ili
usporilo biolosko ili fizicko propadanje polnih ¢&elija, polnih tkiva i embriona;

21)skladistenje je Cuvanje polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona u odgovarajuéim
kontrolisanim uslovima, kojima se obezbjeduje njihov kvalitet i bezbjednost do
distribucije;

22)distribucija je transport i isporuka polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona za
upotrebu u postupku MPO;

23)ozbiljna nezeljena pojava je svaka nepovoljna pojava koja nastaje u vezi
uzimanja, dobijanja, testiranja, obrade, skladistenja i distribucije polnih ¢elija,
polnih tkiva i embriona, koja mozZe da izazove stanja opasna po zivot, nemo¢
ili nesposobnost davaoca, Zzene kod koje se primjenjuje postupak MPO ili
djeteta zaCetog doniranom polnom celijom, koja moZe da dovede do prenosa
zarazne bolesti, da prouzrokuje obolijevanje i hospitalizaciju, produZavanje
takvih stanja ili smrt;

24)ozbiljna nezeljena reakcija je svaka nepovoljna reakcija, uklju€ujuci zaraznu
bolest davaoca, Zene ili djeteta zaCetog doniranom polnom celijjom, koja je
povezana sa dobijanjem ili upotrebom polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona,
koja moZe da izazove stanja opasna po zivot, nemocC ili nesposobnost
davaoca, Zene kod koje se primjenjuje postupak MPO ili djeteta zacCetog
doniranom polnom celijom, da prouzrokuje obolijevanje i hospitalizaciju,
produzavanje takvih stanja ili smrt;

25)zamrzavanje je primjena odgovarajucih procedura kojima se polne celije,
polna tkiva i embrioni odrZzavaju na veoma niskim temperaturama, u cilju
sprjeCavanja njihovog bioloskog i fiziCkog propadanja;

26)odmrzavanje je postupak kojim se polne celije, polna tkiva i embrioni iz
zamrznutog stanja vracaju u stanje podobno za upotrebu u postupku MPO;

27)transfer je postupak kojim se sjemene Eelije ili embrioni unose u matericu
zene.



II. ZDRAVSTVENE USTANOVE
ZA OBAVLJANJE POSTUPAKA MPO

Clan 8

Postupke MPO mogu da obavljaju zdravstvene ustanove i djelovi zdravstvenih
ustanova koje ispunjavaju propisane uslove i imaju rjeSenje organa drzavne uprave
nadleznog za poslove zdravlja za obavljanje ovih postupaka (u daljem tekstu:
ovlaséene zdravstvene ustanove).

Ovlascene zdravstvene ustanove mogu da obavljaju i postupke dobijanja,
uzimanja, testiranja, obrade, oCuvanja, skladistenja i distribucije polnih ¢elija, polnih
tkiva i embriona, ako ispunjavaju propisane uslove i imaju rjeSenje organa drzavne
uprave nadleznog za poslove zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo) za obavljanje
ovih postupaka.

RjeSenje iz st. 1 i 2 ovog €lana donosi se za svaku vrstu postupaka.

OvlaSc¢ene zdravstvene ustanove duzne su da o svakoj promjeni djelatnosti iz
st. 112 ovog €Clana, pribave rjeSenje Ministarstva.

OvlaS¢ene zdravstvene ustanove duzne su da uspostave i odrzavaju sistem
kvaliteta koji se zasniva na standardima, specifikacijama i principima Dobre
proizvodacCke prakse i Dobre laboratorijske prakse i pisanim uputstvima koja opisuju
procedure tokom svih faza u odredenom postupku, ukljuCuju¢i materijale i metode
koje se koriste, kao i o¢ekivani krajnji ishod (standardne operativne procedure).

Blize uslove u pogledu prostora, kadra i opreme koje moraju da ispunjavaju
ovlaséene zdravstvene ustanove za obavljanje postupaka iz st. 1 i 2 ovog Clana,
propisuje Ministarstvo.

Clan 9

Ovlasc¢ene zdravstvene ustanove duzne su da obrazuju medicinski savjet,
kao stru¢no savjetodavno tijelo koje, u skladu sa medicinskim i psihosocijalnim
standardima:
1) donosi odluku o sposobnosti bra¢nih, odnosno vanbra¢nih supruznika
za primjenu homolognog postupka oplodnje; i

2) daje nalaz o sposobnosti bra¢nih, odnosno vanbraénih supruznika i
Zene iz Clana 17 ovog zakona o sposobnosti za primjenu heterologne
oplodnje.

Nalaz iz stava 1 ovog Clana, medicinski savjet dostavlja Komisiji iz ¢lana 13
ovog zakona, na misljenje.

Na odluku medicinskog savjeta moze se uloziti prigovor direktoru ovlascene
zdravstvene ustanove, u roku od tri dana od dana donos$enja odluke.

Protiv rjeSenja direktora ovlaS¢ene zdravstvene ustanove moZzZe se izjaviti
Zalba Ministarstvu, u roku od 15 dana od dana prijema rjeSenja.

Postupak po Zalbi sprovodi se u skladu sa odredbama zakona kojim je
ureden upravni postupak.

Clan 10

Medicinski savjet Cine:
1) doktor medicine specijalista ginekologije i akuSerstva, sa najmanje tri
godine radnog iskustva u oblasti humane reprodukcije;



2) biolog/molekularni biolog, koji ima visoko obrazovanje u obimu od
najmanje 240 CSPK kredita - VII 1 nivo kvalifikacije, sa najmanje tri godine
radnog iskustva u oblasti humane reprodukcije;

3) psiholog ili doktor medicine specijalista psihijatrije; i

4) pravnik koji ima visoko obrazovanje u obimu od najmanje 240 CSPK
kredita - VII 1 nivo kvalifikacije.

Clan 11

Ovlascene zdravstvene ustanove duzne su da uspostave efikasan sistem
sljedljivosti kojim se obezbjeduje jedinstvena identifikacija svakog davaoca polne
Celije, polnog tkiva ili embriona, dobijene polne celije, polnog tkiva ili embriona, kao i
embriona nastalih upotrebom doniranih polnih éelija u postupku MPO, identifikacija
svakog postupka MPO, lica kod koga se primjenjuje, kao i djeteta rodenog primjenom
postupaka MPO.

Sve dobijene, obradene, skladistene, distribuirane i upotrijebljene polne ¢elije,
polna tkiva i embrioni, kao i materijali koji dolaze u kontakt sa njima i uticu na njihov
kvalitet i bezbjednost moraju da budu obiljezeni naljepnicom, evidentirani i praceni od
davaoca do lica kod koga se upotrebljavaju u postupku MPO, kao i do djeteta
rodenog primjenom ovog postupka i obrnuto (sljedljivost).

Podaci za obezbjedivanje sljedljivosti Cuvaju se trajno.

Ovladéene zdravstvene ustanove duzne su da uspostave sistem za analizu,
pracenje, evidentiranje i medusobno obavjeStavanje o svim ozbiljnim neZeljenim
pojavama i ozbiljnim nezeljenim reakcijama, kao i sistem za efikasno, precizno i
provjerljivo povlaCenje za dalju upotrebu polnih ¢éelija, polnih tkiva i/ili embriona koji
se mogu dovesti u vezu sa ozbiljnom nezeljenom pojavom ili ozbiljnom nezeljenom
reakcijom.

Clan 12

Postupak MPO obavlja tim ili viSe timova koji €ine stru€njaci iz oblasti
biomedicine, edukovani i obu€eni za obavljanje ovih postupaka, koje imenuje
direktor ovlasc¢ene zdravstvene ustanove i kojima ovlaséena zdavstvena
ustanova u kojoj su zaposleni obezbjeduje kontinuiranu ekukaciju i obuku.

Timom iz stava 1 ovog clana rukovodi doktor medicine specijalista
ginekologije i akuSerstva, sa najmanje tri godine radnog iskustva u obavljanju
postupaka MPO (u daljem tekstu: ovladéeni doktor).

Ovlasc¢eni doktor je odgovoran za upravljanje sistemom kvaliteta,
obavjeStavanje Ministarstva o svim ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim
nezeljenim reakcijama i pripremu i dostavljanje analize uzroka i posljedica
njihovog nastupanja, vodenje evidencija i dostavljanje izvjeStaja iz ¢lana 43 stav 4
ovog zakona Ministarstvu, obuke tima iz stava 1 ovog Clana, kao i za druga
pitanja u vezi postupaka MPO, u skladu sa ovim zakonom.

Ovlasc¢eni doktor daje pisanu saglasnost za primjenu svakog (prvog i
ponovljenog) postupka MPO.

O liénim podacima ovlas¢enog doktora, kao i podacima lica koje ga
zamjenjuje u sluCaju njegove sprijeCenosti za rad, ovlas¢ena zdavstvena
ustanova odmah obavjeStava Ministarstvo.



Clan 13

Ministarstvo obrazuje Komisiju za MPO, kao posebno stru¢no savjetodavno
tijelo za pracenje i kontrolu postupaka MPO (u daljem tekstu: Komisija).

Komisiju Cine:

1) predstavnik Ministarstva;

2) dva doktora medicine specijaliste ginekologije i akuSerstva, sa najmanje
pet godina radnog iskustva u oblasti lijeCenja neplodnosti i planiranja
porodice, a koji nijesu neposredno uklju€eni u vréenje postupaka MPO;

3) dva doktora medicine specijalisti ginekologije i akuSerstva, predstavnika
ovlaséenih zdravstvenih ustanova koji obavljaju postupke MPO;

4) jedan biolog/molekularni biolog, koji ima visoko obrazovanje u obimu od
najmanje 240 CSPK kredita - VII 1 nivo kvalifikacije, predstavnika
ovlaséenih zdravstvenih ustanova koji obavljaju postupke MPO, sa
najmanje tri godine radnog iskustva u oblasti humane reprodukcije;

5) doktor medicine specijalista urologije sa najmanje tri godine radnog
iskustva u oblasti humane reprodukcije;

6) doktor medicine specijalista klinicke/medicinske genetike;

7) psiholog ili doktor medicine specijalista psihijatrije;

8) predstavnik Etickog komiteta Ljekarske komore Crne Gore;

9) predstavnik Zastitnika ljudskih prava i sloboda Crne Gore,

10)predstavnik udruzenja pacijenata sa infertilitetom; i

11) pravnik.

Ako je u Komisiji predviden manji broj predstavnika ovlascenih
zdravstvenih ustanova iz stava 2 taé. 3 i 4 ovog Clana u odnosu na broj
ovlaséenih zdravstvenih ustanova, primjenjuje se princip rotacije, u skladu sa
njihovim posebnim sporazumom.

Clanovi Komisije iz stava 2 taé. 3 i 4 ovog ¢&lana ne mogu da udestvuju u
donoSenju odluka u vezi primjene postupaka MPO u ovlaséenoj zdravstvenoj
ustanovi u kojoj su zaposleni.

Pored lica iz stava 2 ovog Clana, ministar zdravlja moze, po potrebi, da

angaZzuje i druge stru€njake iz ove oblasti.

Clan 14

Zadatak Komisije je da:

1) daje miSljenje o ispunjenosti, odnosno prestanku ispunjenosti uslova
ovlaséenih zdravstvenih ustanova za primjenu postupaka MPO, kao i
postupaka dobijanja, davanja, testiranja, obrade, oc€uvanja,
skladistenja, distribucije i transporta polnih c¢elija, polnih tkiva i
embriona;

2) daje mislienje o uvozu polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona
uskladiStenih u banci tkiva i Celija van Crne Gore i izvozu polnih ¢elija,
polnih tkiva i embriona radi skladistenja u banci tkiva i ¢elija ili radi
upotrebe u postupku MPO van Crne Gore;

3) uclestvuje u eksternoj provjeri kvaliteta stru¢nog rada ovlascenih
zdravstvenih ustanova, u skladu sa zakonom kojim je uredena
zdravstvena zastita;

4) razmatra izvjeStaje ovlaScenih zdravstvenih ustanova o primjeni
postupaka MPO;



5) uclestvuje u izradi propisa koji se donose na osnovu ovog zakona i
inicira njihovu izmjenu, u skladu sa razvojem biomedicinske nauke i
prakse;

6) daje struCne savjete i miSljenja ovlaséenim zdravstvenim ustanovama
u vezi postupaka MPO;

7)  priprema protokole i smjernice ispitivanja i lijeCenja neplodnosti;

8) obavlja i druge poslove od znacCaja za primjenu postupaka MPO,
utvrdene aktom o obrazovanju Komisije.

Clan 15

Na osnivanje, rad, provjeru kontrole rada i druga pitanja od znacaja za rad
ovlaséenih zdravstvenih ustanova, primjenjuju se odredbe zakona kojim se
ureduje zdravstvena zastita i zakona kojim se ureduje uzimanje i presadivanje
ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lije€enja, ako ovim zakonom nije drugacije uredeno.

. PRIMJENA | VRSTE POSTUPAKA MPO

Clan 16

Postupak MPO primjenjuje se radi:

1) otklanjanja neplodnosti ili umanjene plodnosti nakon utvrdivanja da se
trudnoca nije postigla drugim nacinima lijeenja;

2) sprjeCavanja prenosa teske nasljedne bolesti na dijete;

3) davanja i skladidtenja polnih celija i polnih tkiva, u slu€aju kada, prema
saznanjima i iskustvima medicinske nauke i prakse, postoji rizik da
moze doci do neplodnosti.

Postupak iz stava 1 tac. 1 i 3 ovog €lana primjenjuje se na predlog doktora
medicine specijaliste ginekologije, odnosno urologije, sa najmanje tri godine
radnog iskustva u oblasti humane reprodukcije, nakon utvrdivanja da se trudnoc¢a
ne moze posti¢i drugim nacinima lije€enja, a u slu€aju iz stava 1 tacka 2 ovog
¢lana, na predlog doktora medicine specijaliste klinicke/medicinske genetike
nakon sprovodenja postupka genetickog ispitivanja, u skladu sa zakonom kojim
je uredeno geneticko ispitivanje.

Clan 17

Pravo na lije€enje neplodnosti primjenom postupka MPO imaju muskarac i
Zena koji zive u bracnoj ili vanbracnoj zajednici i koji, s obzirom na iskustva
medicinske nauke i preduzete nacine lijeCenja, ne mogu ocekivati da ¢e doci do
trudnoc¢e prirodnim putem i drugim postupcima lijeCenja neplodnosti, kao i u
slu€aju kada se ovim postupkom moze sprijeciti prenos teSke nasljedne bolesti na
dijete.

Bra¢na, odnosno vanbracna zajednica mora postojati u vrijeme primjene
postupka MPO.



Postojanje bracne zajednice dokazuje se odgovaraju¢om javnom ispravom,
a vanbracCne zajednice izjavom oba vanbraCna supruznika ovjerenom od strane
notara.

Pravo na lijecenje neplodnosti primjenom postupka MPO ima i Zena koja ne
Zivi u bra¢noj, odnosno vanbracnoj zajednici i koja je, u odnosu na godine zivota i
zdravstveno stanje, sposobna za ostvarivanje roditeljskih prava i obaveza.

U slu€aju iz stava 4 ovog €lana, saglasnost za primjenu postupka MPO daje
Ministarstvo, na osnovu misljenja Komisije.

Blize uslove, postupak i sadrzinu medicinske dokumentacije za ostvarivanje
prava na lijeCenje neplodnosti primjenom postupaka MPO iz stava 4 ovog Clana
propisuje Ministarstvo.

Clan 18

Pravo na lije€enje neplodnosti primjenom postupka MPO imaiju lica iz ¢lana
17 ovog zakona koja su punoljetna i u starosnoj dobi koja omogucéava ostvarivanje
roditeljskih prava i obaveza i koja su u takvom psihosocijalnom stanju, na osnovu
kojeg se moZe ocCekivati da ¢e djetetu obezbijediti uslove za pravilan i potpun
razvoj.

Postupak MPO primjenjuje se u skladu sa zdravstvenim stanjem i
reproduktivnim moguénostima Zene.

Procjenu zdravstvenog stanja i reproduktivnih mogucnosti Zene za primjenu
postupka MPO, na osnovu ljekarskog pregleda i rezultata medicinskih i
laboratorijskih testiranja, vrsi doktor medicine specijalista ginekologije i akuSerstva,
sa najmanije tri godine radnog iskustva u oblasti humane reprodukcije.

Zenu stariju od 42 godine Zivota i zenu &iji su testovi ovarijalne rezerve
jajnika nepovoljni, doktor iz stava 3 ovog ¢lana duzan je da upozna o neizviesnom
ishodu i rizicima postupka MPO, trudnoce, kao i rizicima za dijete.

Nakon upoznavanja sa Cinjenicama iz stava 4 ovog €lana, Zena potpisuje
saglasnost za primjenu postupka MPO, u kojoj doktor iz stava 3 ovog Clana unosi
Cinjenice sa kojima je upoznao Zenu.

Saglasnost iz stava 5 ovog Clana, potpisuje i ovjerava fakslimilom doktor iz
stava 3 ovog ¢lana, koja se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji.

Clan 19
Postupci MPO su:

1) homologna ili heterologna intrauterina inseminacija (IUl)— unos sjemenih celija u
matericu Zene;

2) homologna ili heterologna vantjelesna oplodnja (IVF) ;

3) homologna ili heterologna intracitoplazmatska injekcija spermatozoida (ICSl);

4) transfer polnih ¢elija i embriona u jajovod Zene.
Postupak MPO mozZze da se vrsi:

1) direkthom upotrebom polnih ¢elija (upotreba polnih ¢elija bracnih, odnosno
vanbracnih supruznika ili doniranih polnih ¢elija odmah nakon doniranja,
bez zamrzavanja i skladiStenja);

2) prethodno zamrznuti embrioni se, nakon odmrzavanja, transferiSu u
matericu Zzene u stimulisanom ili spontanom ciklusu (FET); i

3) upotrebom polnih ¢éelija ili polnih tkiva, nakon odmrzavanja.



Clan 20

Homologna oplodnja vrSi se na osnhovu pisane saglasnosti bracnih,
odnosno vanbracnih supruznika, kao slobodno izrazene volje za primjenu ovog
postupka.

Heterologna oplodnja vr§i se na osnovu pisane saglasnosti bracnih,
odnosno vanbracnih supruznika i Zene iz ¢lana 17 ovog zakona, kao slobodno
izrazene volje za primjenu ovog postupka.

Pisana saglasnost je slobodno izrazena volja lica iz st. 1 i 2 ovog Clana,
koja se daje se u zdravstvenoj ustanovi u kojoj se vrsi postupak MPO i Cuva se u
medicinskoj dokumentaciji.

Pisana saglasnost za obavljanje homologne oplodnje moze se opozovati i
odustati od homologne oplodnje u svakom trenutku do unosa sjemenih celija,
odnosno embriona u matericu Zene, a za obavljanje heterologne oplodnje do
momenta formiranja zigota.

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog ¢lana, odnosno izjava o njenom opozivu
sacCinjava se u dva primjerka, od kojih se jedan predaje davaocu saglasnosti, a
drugi se Cuva u medicinskoj dokumentaciji ovlas¢ene zdravstvene ustanove.

U slu€aju opoziva pisane saglasnosti i odustanka od postupka MPO, polne
Celije i embrioni se uniStavaju, osim ako je data saglasnost za davanje, u skladu
sa ovim zakonom.

Obrazac i sadrzinu pisane saglasnosti iz st. 1 i 2 ovog €lana, kao i opoziv
saglasnosti propisuje Ministarstvo.

Clan 21

Prije davanja pisane saglasnosti za primjenu postupka MPO, ovlas¢eni
doktor duzan je da lica kod kojih se primjenjuje postupak MPO upozna o: toku
postupka, mogucénostima na uspjeh, mogucim posljedicama i riziku postupka po
Zenu, muskarca i dijete zaceto postupkom MPO, pravilima €uvanja i skladistenja
polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona, pravu na izjaSnjenje u vezi roka Cuvanja i
postupanju sa moguéim neupotrijebljenim embrionima, svrsi prikupljanja, obradi i
zastiti licnih podataka, kao i o tome da su svi podaci do kojih se dode u toku
postupka profesionalna tajna i da se Cuvaju kao li¢ni podaci u skladu sa zakonom
kojim je uredena zastita podataka o licnosti, pravu na drugo stru¢no misljenje,
potrebnim uputstvima i savjetima, a po procjeni, moze da ih uputi i u drugu
zdravstvenu ustanovu, radi dodatnih medicinskih ispitivanja ili drugog stru¢nog
misljenja.

Clan 22

Ovlascena zdravstvena ustanova duzna je da obezbijedi pravno,
psiholosko i genetiCko savjetovanje bra¢nim, odnosno vanbracnim spruznicima i
Zeni iz ¢lana 17 ovog zakona, za primjenu heterologne oplodnje i da ih upozna. o:

1) pravnim posljedicama primjene postupka MPO u odnosu na prava i
obaveze roditelja djeteta rodenog primjenom ovog postupka i davaoca
polnih ¢elija ili embriona, o pravu djeteta da sazna da je zaCeto primjenom
postupka MPO i ko su mu bioloski roditelji i drugim pravima, u skladu sa

zakonom; i



2) moguéim psihi¢kim posljedicama postupka MPO po supruznika, Zenu |
dijete zaCeto primjenom ovog postupka.

Doktor specijalista klinicke/medicinske genetike duzan je da, za lica iz
stava 1 ovog Clana, uradi rodoslov kroz Cetiri generacije i da izvrSi procjenu rizika
od konsangvinosti izmedu davaoca polnih ¢elija i bracnih, odnosno vanbrac¢nih
supruznika kojima se donira polna celija i procjenu rizika od nasljednih oboljenja,
kao i da ih upozna o isklju€enim ili prepoznatim rizicima i mogucnostima
prevencije, u postupku genetickog savjetovanja koje je uredeno posebnim
zakonom.

O radnjama iz st. 1 i 2 ovog Clana mora da se sacini pisani izvjestaj, a o
radnjama iz stava 2 ovog €lana i pisana geneti¢ka informacija sa rodoslovom, koji
se Cuvaju u medicinskoj dokumentaciji.

Clan 23

Prije pocCetka postupka heterologne oplodnje, ovlaS¢ena zdravstvena
ustanova duzna je da pribavi podatke o broju postupaka, kao i podatke o davaocu
i dosadas$njoj upotrebi njegovih polnih Celija, odnosno embriona, radanju djece
zaCete upotrebom njegovih polnih ¢elija, odnosno embriona nastalih od polnih
Celija tog davaoca.

Clan 24

Ovlasc¢ene zdravstvene ustanove duzne su da svakom postupku MPO
dodijele jedinstveni identifikacioni broj na po€etku stimulacije.

OvlaSc¢ena zdravstvena ustanova duzna je da svaki postupak MPO prijavi
Ministarstvu, najkasnije mjesec dana od pocetka stimulacije ili zamrzavanja
polnih ¢elija, polnih tkiva, odnosno embriona.

Obrazac i sadrzinu prijave iz stava 2 ovog ¢lana, kao i sadrzinu jedinstvenog
identifikacionog broja propisuje Ministarstvo.

Clan 25

U postupku homologne oplodnje mozZe da se Koristi kontrolisana stimulacija
ovulacije, u skladu sa savremenim biomedicinskim saznanjima, tako da se dobije
najvise 12 jajnih ¢elija, koje mogu da se oplode izvan tijela zene.

U matericu Zene mogu da se unesu najviSe dva embriona.

lzuzetno od stava 2 ovog €lana, u metericu Zene mogu se unijeti tri
embriona, i to:

1) Zzeni starijoj od 38 godina;

2) zeni koja je imala dva neuspjesSna postupka MPO,;
3) Zeni koja ima loSu rezervu raspolozivih jajnih ¢elija;
4) u slucaju onkolo$kih oboljenja; i

5) u slu€aju tezeg oblika muske neplodnosti.

U slu€aju iz stava 3 ovog Clana, prije poCetka primjene postupka MPO, bracni,
odnosno vanbracni supruznici, nakon S$to ih doktor upozna o svim rizicima i
mogucnostima za uspjesSnost postupka MPO, daju pisanu izjavu o broju polnih celija
koje se mogu oploditi i broju embriona koji se mogu unijeti u matericu Zene.



Neupotrijebljeni embrioni i/ili jajne celije, ako postupak MPO ne uspije,
mogu da se zamrznu i skladiste u banci tkiva i Celija ili da ih kasnije upotrijebi ista
Zena, ili da se, na osnovu pisane saglasnosti daju za postupak MPO licima iz
Clana 17 ovog zakona, ili da se uniste.

Clan 26

Prije zapoc€injanja novog postupka MPO moraju se upotrijebiti svi zamrznuti
embrioni, a nakon toga i sve zamrznute polne ¢éelije dobijene u prethodnom postupku
MPO.

Clan 27

U genetickoj osnovi polnih celija ili zametaka ne smiju se praviti zahvati sa
cillem da se promijeni nasljedna osnova djeteta, osim u medicinski indikovanim
slucajevima.

Preimplantaciona genetiCka dijagnostika i preimplantacioni geneticki
skrining embriona dozvoljen je samo u sluaju postojanja medicinske indikacije
za navedeno ispitivanje, na osnovu miSljenja doktora medicine specijaliste
klinicCke/medicinske genetike.

Ne smije se oploditi jajna Celija sjemenom celijom koja je posebno izabrana
radi odredivanja pola djeteta, kao ni primijeniti postupak MPO, preimplantacionu
geneticku dijagnostiku i preimplantacioni genetiCki skrining u svrhu odabira pola
djeteta, osim, ako se na taj nacin sprjeCava teSka nasljedna bolest povezana sa
polom, u slu¢aju medicinskih indikacija, na osnovu misljenja doktora medicine
specijaliste kliniCke/medicinske genetike.

Medicinske indikacije za slu€aj iz st. 2 i 3 ovog ¢lana, odobrava
Ministarstvo, na osnovu misljenja Komisije.

Clan 28

Skladistenje neupotrijebljenih polnih celija, polnih tkiva i embriona moZe da
se vrSi u zdravstvenoj ustanovi ili dijelu zdravstvene ustanove ili drugom pravnom
licu, koje je ovlad¢eno za postupke obrade, oCuvanja, skladiStenja i distribucije
polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona (u daljem tekstu: banka tkiva i ¢elija) na
period do pet godina, na osnovu pisane saglasnosti davaoca, odnosno bracnih ili
vanbrac¢nih supruznika.

Skladistenje neupotrijebljenih polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona mozZe da
se vrsi u banci tkiva i ¢elija i van Crne Gore, u skladu sa ovim zakonom i
zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje tkiva i ¢elija.

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog €lana moze da se opozove u svakom
momentu.

Upotreba polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona koji se Cuvaju u banci tkiva i
Celija vrsi se na osnovu pisane saglasnosti.

O isteku roka skladistenja neupotrijebljenin polnih celija, polnih tkiva i
embriona iz stava 1 ovog €lana, banka tkiva i ¢elija obavjeStava njihove davaoce
i upoznaje ih o mogucnosti i uslovima za produzenje roka skladistenja.

O radnjama iz stava 5 ovog Clana sacinjava se zabiljeSka, koja se Cuva
zajedno sa pisanom saglasnoscu, a jedan primjerak se uru€uje davaocu polnih
Celija i embriona.



Sadrzinu i obrazac saglasnosti i opoziva iz stava 1 ovog €lana propisuje
Ministarsvo.

Clan 29

Period skladi$tenja iz €lana 28 stav 1 ovog zakona, na zahtjev davaoca i uz
saglasnost Ministarstva, moze da se produzi iz medicinskih razloga, najviSe na
period do pet godina.

Ako se period skladistenja iz ¢lana 28 stav 1 ovog zakona ne produZi ili se
ne da pisana saglasnost za koriS¢enje neupotrijebljenih polnih ¢elija, polnih tkiva
i embriona, za postupak MPO kod lica iz ¢lana 17 ovog zakona ili njihov davalac
umre, neupotrijebljene polne ¢elije, polna tkiva i embrioni se unistavaju.

Ako se bracni, odnosno vanbracni supruznici ne mogu sporazumjeti o
periodu skladistenja neupotrijebljenih embriona ili jedan od njih naknadno
saglasnost opozove, spor se rjeSava u sudskom postupku, a neupotrijebljeni
embrioni se Cuvaju do okoncanja postupka.

Clan 30

Dijete zacCeto i rodeno primjenom postupka MPO doniranom polnom c¢elijom ili
doniranim embrionom, ako je navrSilo 15 godina zivota i ako je sposobno za
rasudivanje ima pravo uvida u podatke o zaCecu i sve podatke 0 svom bioloSkom
porijeklu, uklju€ujuci i podatak o identitetu davaoca polne celije, odnosno davalaca
embriona, kao i podatke o identitetu svih lica koja su zaCeta i rodena primjenom
postupka MPO polnim celijama ili embrionima istog davaoca.

Uvid u podatke o davaocu polnih celija, odnosno embriona dozvoljava se
zakonskom zastupniku ili izabranom doktoru lica iz stava 1 ovog €lana, uz saglasnost
Komisije, zbog medicinski opravdanih razloga i dobrobiti djeteta.

Zakonski zastupnik djeteta, koje nije navrsilo 15 godina zivota, kao i doktor
koji lijeCi dijete, kada to nalazu njegovi zdravstveni razlozi, moZze da traZi od
ovlascene zdravstvene ustanove da ga upozna sa podacima o zdravstvenom stanju
davaoca polne celije kojom je dijete zaCeto, odnosno davaoca embriona.

IV. DAVANJE (DONACIJA) POLNIH CELIJA | EMBRIONA
Clan 31

Davanje polnih celija i embriona za primjenu heterologne oplodnje, kao i za
oplodnju Zene iz ¢lana 17 ovog zakona, je dobrovoljno davanje polnih Celija
punoljetnog, zdravog i poslovno sposobnog davaoca, odnosno davanje embriona
bracnih ili vanbracnih supruznika koji su nastali u postupku njihove homologne
oplodnje, a koje ne zele da upotrijebe za ponovni postupak MPO.

Podaci o identitetu davaoca polnih cCelija i embriona su zasticeni i sva
davanja su anonimna.

Polne ¢elije se mogu dati samo u jednoj ovlas¢enoj zdravstvenoj ustanovi.

Polne ¢elije i embrioni se ne mogu upotrijebiti za postupke MPO nakon smrti
davaoca.



Prije upotrebe polnih ¢elija i embriona u postupku MPO, ovlasceni doktor
duzan je da utvrdi da li je davalac ziv.

Clan 32

Davanje polnih celija, polnih tkiva i embriona vrSi se na osnhovu pisane
saglasnosti koja se daje u ovlaS¢enoj zdravstvenoj ustanovi u kojoj se vrsi davanje i
moZze se opozvati do upotrebe polnih ¢elija i embriona.

Pisana saglasnost iz stava 1 ovog ¢lana i njen opoziv ¢uva se u medicinskoj
dokumentaciji.

Prije davanja polnih tkiva, polnih ¢elija i embriona doktor medicine koji
ucestvuje u postupku njihovog dobijanja, jednostavnim govorom i na razumljiv nacin
davaoca upoznaje davaoca o svrsi, toku postupka, posljedicama davanja polnih
Celija, polnih tkiva i embriona, odnos sa djetetom rodenim primjenom postupka MPO i
drugim €injenicama, u skladu sa zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje
tkiva i Celija.

OvlaS¢ena zdravstvena ustanova duzna je da istog dana, a najkasnije prvog
narednog radnog dana, nakon opoziva saglasnosti iz stava 1 ovog Clana, o tome
obavjesti Ministarstvo u pisanom i/ili elektronskom obliku.

Ovlascena zdravstvena ustanova duZna je da, u slu€aju opoziva pisane
saglasnosti ili pojave ozbiljnih nezeljenih pojava ili ozbiljnih nezeljenih reakcija,
donirane polne Celije, tkiva i embrione unisti, u roku od tri dana od dana opoziva
pisane saglasnosti.

UniStavanje polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona vrSi komisija od tri ¢lana,
koju obrazuje direktor ovlaséene zdravstvene ustanove.

O izvrSenom uniStavanju polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona komisija iz
stava 5 ovog €lana duzna je da sacini zabiljeSku u dovoljnom broju primjeraka, tako
da se jedan primjerak zabiljeSke ¢uva u medicinskoj dokumentaciji, a po jedan se
urucuje davaocima polnih Celija, polnih tkiva, odnosno embriona.

Sadrzinu pisane saglasnosti i opoziva, kao i nacin identifikacije davaoca
pisane saglasnosti i izjave 0 opozivu propisuje Ministarstvo.

Clan 33

Prije uzimanja polnih ¢elija i polnih tkiva, odnosno davanja embriona vrsi se
procjena podobnosti i odabir davalaca, radi obezbjedivanja kvaliteta i bezbjednosti
vrSenja postupka MPO.

Procjenu iz stava 1 ovog €lana vrSi doktor medicine na osnovu ljekarskog
pregleda, odgovarajucih medicinskih pregleda i rezultata laboratorijskih testiranja,
koja se evidentiraju i Cuvaju u medicinskoj dokumentaciji.

Testiranje davalaca na krvlju prenosive bolesti i ostala testiranja koja su
potrebna za utvrdivanje podobnosti i odabir, kao i imunoloska i genetiCka ispitivanja,
u skladu sa licnom i porodi€nom anamnezom, vr$e ovlasc¢ene zdravstvene ustanove
(laboratorije), po nalogu ovlaséenog doktora.

Rezultate do kojih se dode tokom pregleda i laboratorijskih testiranja iz st. 21 3
ovog €lana, koji su od znac€aja za zdravlje davaoca, saopStavaju se davaocu.

Donirane polne celije, polna tkiva i embrioni mogu da se upotrijebe samo ako
se, u skladu sa biomedicinskim dostignu¢ima i iskustvima, mozZe ocekivati da su



podobni za primjenu postupka MPO, da zadovoljavaju propisane standarde
bezbjednosti i kvaliteta i da njihova upotreba nece da prouzrokuje opasnost po
zdravlje zene ili djeteta.

Nacin i uslove za procjenu podobnosti i odabir davaoca polnih ¢elija, polnih
tkiva i embriona, vrstu laboratorijskih testiranja, kao i druga pitanja koja su od
znacaja za procjenu podobnosti i odabir davaoca, propisuje Ministarstvo.

Clan 34

Polne Celije jednog davaoca i donirani embrioni jednog para bracnih, odnosno
vanbra¢nih supruznika mogu da se upotrijebe za postupak MPO za oplodnju jednog
para bracnih, odnosno vanbrac¢nih supruznika ili jedne Zene iz Clana 17 ovog zakona.

Ako nakon postupka MPO ne dode do rodenja djeteta, donirane polne celije i
embrioni iz stava 1 ovog €lana, mogu da se upotrijebe za postupke MPO sljedeceg
para bracnih, odnosno vanbracnih supruznika ili sljede¢e Zene iz ¢lana 17 ovog
zakona.

U sluCaju da dode do radanja djeteta, odnosno djece doniranim polnim
Celijama, odnosno embrionima, preostale donirane polne celije i embrioni istog
davaoca mogu da se upotrijebe samo za ponovljeni postupak MPO kod istog para
bracnih, odnosno vanbraénih supruznika ili iste Zene iz ¢lana 17 ovog zakona.

Clan 35

Davalac polnih ¢elija mora da bude u odgovarajucoj reproduktivnoj dobi -
Zena do navrSene 33 godine Zivota, a musSkarac do navrSenih 40 godina Zivota.

Stimulisanje ovulacije radi davanja jajnih cCelija dozvoljeno je najviSe dva
puta.

Prije poCetka stimulacije ovulacije za davanje jajnih celija, ovlas¢ena
zdravstvena ustanova duzna je da pribavi informaciju o tome da li su jajne celije
date u drugoj zdravstvenoj ustanovi i ako jesu, da li su sve jajne celije, odnosno
embrioni nastali upotrebom te jajne Ccelije iskoriS¢eni, kao i kakav je ishod
postupka MPO (da li ima zivorodene djece ili trudnoc¢a koje su u toku).

Informacije iz stava 3 ovog C¢lana Ministarstvo dostavlja ovlaséenoj
zdravstvenoj ustanovi, u roku od pet radnih dana od dana prijema zahtjeva.

Ovlascena zdravstvena ustanova duzna je da istog dana, a najkasnije
prvog narednog radnog dana, nakon davanja polnih ¢elija i embriona o tome
obavjesti Ministarstvo, u pisanom i/ili elektronskom obliku.

lzuzetno, ako na raspolaganju nema polnih celija dobijenih od lica starosti
iz stava 1 ovog Clana, braénim, odnosno vanbra¢nim supruznicima moze se, na
osnovu njihove pisane saglasnosti, izvrSiti postupak MPO polnim celijama lica
starijih od 33, odnosno 40 godina zivota.

Prije poCetka primjene postupka MPO iz stava 6 ovog Clana, doktor
medicine specijalista klinicke/medicinske genetike mora da izvrSi geneticko
savjetovanje i da sacCini pisanu genetiCku informaciju o potencijalnim rizicima
primjene posupka MPO i moguénostima prevencije.



Clan 36

Zabranjeno je davanje ili primanje naknade ili bilo koje koristi za davanje
polnih Celija, polnih tkiva i embriona.

Zabranjeno je posredovanje u davanju polnih ¢éelija, polnih tkiva i embriona,
kao i oglasavanje ponude i potrebe u medijima ili na bilo kojem drugom nosiocu
oglasne poruke, osim u ovlas¢enoj zdravstvenoj ustanovi u okviru informisanja o
mogucnosti primjene postupka MPO, u okviru pravila medicinske struke, u skladu
sa zakonom.

Zabrana iz stava 1 ovog €lana ne odnosi se na naknadu i placanje troSkova

zdravstvenih usluga u ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi, troSkove davanja, obrade,
skladistenja, distribucije i transporta polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona, kao i na
naknadu troSkova dolaska i odlaska i izgubljene dobiti davaoca u vezi postupka
MPO.

Clan 37

Zabranjena je primjena postupka MPO Zeni koja namjerava da dijete poslije
rodenja uz naknadu ili bez naknade preda drugom licu (surogatno/zamjensko
materinstvo).

Zabranjeno je posredovanje u ponudi usluge radanja djeteta za drugog
(surogatno/zamjensko materinstvo), oglasavanje ponude i potrebe za radanjem
djeteta za drugog (surogatno/zamjensko materinstvo).

Zabranjeno je zaklju€ivanje ugovora ili drugih pravnih poslova o radanju
djeteta za drugog (surogatno/zamjensko materinstvo) i o predaji djeteta rodenog
primjenom postupka MPO, uz nov€anu naknadu ili bez naknade.

Clan 38

Zabranjen je uvoz i izvoz polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona za vrSenje
postupka MPO, osim u slucaju iz ¢lana 28 stav 2 ovog zakona.

Clan 39

U postupku MPO zabranjeno je:

1) omogucéavanje vantjelesnog razvoja embriona starijeg od 14 dana,
odnosno nakon Sto se razvije primitivna pruga;

2) stvaranje embriona za nauc¢noistrazivacke svrhe i svaki naucnoistrazivacki
rad na embrionu;

3) stvaranja embriona sa istom nasljednom osnovom ili embriona koji su po
nasljednoj osnovi istovjetni sa drugim Zivim ili umrlim licem u svrhu
reproduktivnog kloniranja;

4) vrSenje postupaka koji su namijenjeni ili koji bi mogli dovesti do stvaranja
ljudskog bica ili dijela ljudskog bi¢a geneticki istovjetnog drugom ljudskom
bicu (Zivom ili umrlom);

5) oploditi jajnu ¢eliju ljudskog bi¢a sa sjemenim celijama Zzivotinja ili
zivotinjsku jajnu celiju sa sjemenom celijom ljudskog bic¢a ili mijenjanje
embriona presadivanjem djelova drugih ljudskih ili Zivotinjskih embriona;



6) embrion koji je nastao postupkom iz ta€. 3 i 4 ovog stava unijeti u matericu
Zene ili Zivotinje;

7) polne celije ili embrion ljudskog bi¢a unijeti u matericu Zivotinje;

8) Zivotinjske polne celije ili embrion unijeti u matericu Zene;

9) mijenjati nasljednu osnovu ¢elija koje su dio embriona, osim u medicinski
indikovanim slu€ajevima u okviru terapije nasljednih oboljenja;

10)upotreba embrionalnog materijala za izradu bioloSkog oruzja;

11)stvaranje embriona od celije ili dijela ¢elije uzetog od embriona ili fetusa,
kao i presadivanje tako stvorenog embriona u matericu zZene;

12)stvaranje ljudskog bic¢a van materice, odnosno ektogeneza,

13)stvaranje identi¢nih blizanaca;

14)koriScenje terapije genima primitivne pruge;

15)primjena postupka MPO sa istovremenim upotrebom doniranih sjemenih i
jajnih celija;

16)upotreba doniranih polnih ¢elija i polnih tkiva izmedu lica za koje postoje
smetnje za zaklju€ivanje braka zbog srodstva, u smislu odredaba zakona
kojim se ureduju porodi¢ni odnosi;

17)upotreba mjesSavine sjemenih cCelija dvojice ili viSe muskaraca, odnosno
jajnih ¢&elija dvije ili vie Zena; i

18)vrsenje drugih aktivnosti suprotno ovom zakonu.

Clan 40

Davalac polnih celija i embriona, nema prava ni obaveza prema djetetu
koje je zaCeto primjenom postupka MPO i ne smije da sazna njegov identitet.

Clan 41

Majka djeteta zaCetog u postupku MPO je Zena koja ga je rodila.

Majci djeteta zaCetog u skladu sa ovim zakonom ne moZe se osporavati
materinstvo.

Ako je dijete zaCeto primjenom postupaka MPO sa doniranom jajnom
Celijom, nije dozvoljeno utvrdivati materinstvo, osim u medicinski opravdanom
slu€aju.

Clan 42

Otac djeteta zacCetog u postupku MPO je majcCin bracni ili vanbracni
supruznik, ako je postupak sproveden u skladu sa ovim zakonom.

Ocinstvo lica iz stava 1 ovog €lana ne mozZe se osporavati, osim ako se
utvrdi da dijete nije zaCeto primjenom postupaka MPO.

U slu€aju iz stava 2 ovog Clana primjenjuju se odredbe zakona kojim su
uredeni porodi¢ni odnosi i zakona kojim je ureden parni¢ni postupak.

Ako je dijete zaCeto primjenom postupka MPO sa doniranom sjemenom
Celijom, ocinstvo nije dozvolijeno utvrdivati, osim u medicinski opravdanom
slucaju.



V. EVIDENCIJE | IZVJESTAJI

Clan 43

Za svaki postupak MPO ovladéena zdravstvena ustanova vodi evidencije, o:

1) liénim podacima lica kod koga se primjenjuje postupak MPO (ime, prezime,
ime roditelja, datum rodenja, adresa);

2) identifikacionionom broju lica kod kojih se primjenjuje postupak MPO;

3) identifikacionom broju postupka MPO;

4) vrsti postupka MPO;

5) podacima o ljekovima i medicinskim sredstvima koja se koriste u postupcima
MPO,;

6) licnim podacima (ime, prezime, ime roditelja, datum rodenja, adresa) i
zdravstvenim podacima davaoca polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona koji su
upotrijebljeni u postupku MPO;

7) identifikacionim broju davaoca polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona;

8) datumu davanja, obrade, skladidtenja, uvoza, izvoza i upotrebe polnih celija,
polnih tkiva i embriona;

9) rezultatima laboratorijskih testiranja i analiza davoca, polnih ¢elija i polnih
tkiva;

10)genetickim podacima dobijenim u postupku MPO;

11)podacima o porodi¢noj anamnezi i rodenju djece zacete postupkom MPO;

12) neuspjelim trudno¢ama;

13)broju i kvalitetu dobijenih, odnosno oplodenih jajnih ¢elija, ukupnom broju
stvorenih embriona, broju unijetih embriona u matericu Zene, broju
neupotrijebljenin embriona, broju uskladistenih embriona i broju unistenih
embriona, broju trudnoc¢a ostvarenih postupkom MPO, broju zamrznutih polnih
Celija, broju zamrznutih embriona;

14)savjetovanju lica kod kojih se primjenjuje postupak MPO;

15)pisanim saglasnostima za primjenu postupka MPO i njihovom opozivu;

16)podacima o toku postupka MPO;

17)podacima o pracenju trudnoce;

18)podacima koji se odnose na porodaj;

19) podacima o zdravlju djeteta i njegovom razvoju do navrSene prve godine
Zivota, a u slu€aju potrebe i do navrSenih 18 godina Zivota, uz pisanu
saglasnost roditelja;

20)pisanim saglasnostima za ¢uvanje polnih celija, polnih tkiva i embriona;

21) broju i rezultatima geneti¢kih analiza i ispitivanja;

22)saglasnostima za distribuciju polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona radi
upotrebe u postupku MPO;

23)uvezenim i izvezenim polnim ¢elijama, polnim tkivima i embrionima;

24)unistenim polnim ¢elijama, polnim tkivima i embrionima;

25)ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim neZeljenim reakcijama ; i

26)drugim podacima koji su od znacaja za sprovodenje postupka MPO i kvalitet i
bezbjednost polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona.

Za rjeSavanje neuskladenosti podataka iz stava 1 ovog Clana, ovlascena

zdravstvena ustanova duzna je da obezbijedi odgovarajuce procedure.



Podatke iz stava 1 ovog €lana, ovlad¢ena zdravstvena ustanova €uva na nacin
I pod uslovima propisanim zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje tkiva i
Celija.

Na osnovu podataka iz stava 1 ovog Clana, ovlaS¢ena zdravstvena ustanova
saCinjava mjesecni izvjeStaj i dostavlja ga Ministarstvu, najkasnije do 10-og u
teku¢em mjesecu, za prethodni mjesec, u elektronskom i/ili pisanom obliku.

Clan 44

Na osnovu izvjestaja iz ¢lana 43 stav 4 ovog zakona Ministarstvo sacinjava i
vodi jedinstveni registar o postupcima MPO.

Jedinstveni registar o postupcima MPO sadrzi podatke, o:

1) ovlaséenim zdravstvenim ustanovama i vrstama postupaka koje obavljaju;

2) broju, vrsti i uspjesnosti postupaka MPO,;

3) davaocima polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona (ime, prezime, ime roditelja,
datum rodenja, adresa);

4) licima kod kojih je primijenjen postupak MPO (ime, prezime, ime roditelja,
datum rodenja, adresa);

5) rodenju djece primjenom postupka MPO (ime, prezime, ime roditelja, datum
rodenja, adresa);

6) davanju, obradi, skladistenju, uvozu, izvozu i upotrebi polnih ¢elija, polnih tkiva

I embriona;

7) zamrznutim sjemenim Celijama, neoplodenim jajnim ¢elijama, polnim tkivima i
embrionima,

8) unistenim polnim cCelijama, polnim tkivima i embrionima;

9) ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim nezeljenim reakcijama; i

10)druge podatke koji su od zna€aja za ove postupke.

Jedinstveni registar iz stava 1 ovog ¢lana sadrzi i identifikacioni broj na osnovu
kog se prati i obezbjeduje sljedljivost.

Sva lica koja su, u obavljanju sluzbenih aktivnosti, doSla do saznanja o
podacima iz jedinstvenog registra o postupcima MPO, kao i o podacima iz ¢lana 43
ovog zakona, duzna su da ih Euvaju kao profesionalnu tajnu i licne podatke, u skladu
sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o licnosti.

Evidencije iz ¢lana 43 stav 1 ovog zakona i registar iz stava 1 ovog Clana
Cuvaju se trajno.

Clan 45

Odredbe zakona kojim se ureduje uzimanje i presadivanje ljudskih tkiva i celija
u svrhu lijeCenja primjenjuju se na: mjere i aktivnosti za uspostavljanje i odrzavanje
sistema kvaliteta, obezbjedivanje sljedljivosti i identifikacije, kao i na pracenje,
prijavljivanje i izvjeStavanje o ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim nezeljenim
reakcijama i na obradu, oCuvanje, prijem u ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi,
skladistenje, transport, distribuciju, obiljezavanje, dokumentaciju, pakovanje polnih
Celija, polnih tkiva i neupotrijebljenih embriona, kao i zaklju€ivanje pisanih ugovora sa
pravnim licima i zdravstvenim ustanovama i dostavljanje izvjeStaja Evropskoj komisiji,
ako ovim zakonom nije drugacije uredeno.



VI. NADZOR

Clan 46

Nadzor nad sprovodenjem ovog zakona vrSi Ministarstvo.

Inspekcijski nadzor vrSe zdravstveni inspektori, u skladu sa ovim zakonom,
zakonom kojim se ureduje inspekcijski nadzor, zakonom kojim se ureduje
zdravstvena inspekcija, kao i zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje
ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lije€enja, ako ovim zakonom nije drugacije propisano.

Inspekcijski nadzor nad radom ovlasc¢enih zdravstvenih ustanova obavlja se
kontinuirano, a najmanje jedanput godisnje.

U slu€aju pojave ozbiljnih nezeljenih pojava ili ozbiljnih nezeljenih reakcija,
odnosno rizika za njihovu pojavu i u drugim sli¢nim situacijama, inspekcijski nadzor
moze da se vrSi i CeSce.

Inspekcijski nadzor moze da se vrSi i po zahtjevu druge drzave Clanice
Evropske unije, u slu€aju uvoza polnih €elija, polnih tkiva i embriona.

Clan 47

U vrSenju inspekcijskog nadzora zdravstveni inspektor, pored ovlas¢enja
propisanih zakonom kojim je ureden inspekcijski nadzor, zakonom kojim je
uredena zdravstvena inspekcija, kao i zakonom kojim je uredeno uzimanje i
presadivanje ljudskih tkiva i ¢elija u svrhu lijeCenja ovlascen je, da:

1) pregleda opSte i pojedinacne akte, dokumentaciju i evidencije ovlascenih
zdravstvenih ustanova koje se odnose na obavljanje postupaka propisanih
ovim zakonom;

2) naredi povlacenje za dalju upotrebu polnih celija, polnih tkiva i embriona
koji ne ispunjavaju propisane standarde kvaliteta i bezbjednosti;

3) vrsi provjeru postupaka iz ¢lana 1 ovog zakona koje vrSi zdravstvena
ustanova koja ima sjediste u drzavi koja nije Clanica Evropske unije (treca
zemlja).

VII. KAZNENE ODREDBE

Clan 48
Nov€anom kaznom od 5.000 eura do 20.000 eura kazniCe se za prekrsaj
pravno lice, ako:

1) o promijeni djelatnosti iz ¢lana 8 st. 1 i 2 ovog zakona ne pribavi rjeSenje
Ministarstva (Clan 8 stav 4);

2) ne obrazuje medicinski savjet (€lan 9 stav 1);

3) ne uspostavi efikasan sistem sljedljivosti kojim se obezbjeduje jedinstvena
identifikacija svakog davaoca polne c¢elije, polnog tkiva ili embriona, dobijene
polne celije, polnog tkiva ili embriona, kao i embriona nastalih upotrebom
doniranih polnih ¢elija u postupku MPO, identifikacija svakog postupka MPO,



4)

5)

6)

7

8)

9)

lica kod koga se primjenjuje, kao i djeteta rodenog primjenom postupaka MPO
(Clan 11 stav 1);

ne uspostavi sistem za analizu, pracenje, evidentiranje i medusobno
obavjeStavanje o svim ozbiljnim nezeljenim pojavama i ozbiljnim nezeljenim
reakcijama, kao i sistem za efikasno, precizno i provjerljivo povlaenje za dalju
upotrebu polnih ¢elija, polnih tkiva i/ili embriona koji se mogu dovesti u vezu
sa ozbiljnom nezeljenom pojavom ili ozbiljnom nezeljenom reakcijom (¢lan 11
stav 4);

Zenu stariju od 42 godine zivota i Zenu Ciji su testovi ovarijalne rezerve jajnika
nepovoljni, doktor iz ¢lana 18 stav 3 ovog zakona ne upozna o neizvijesnom
ishodu i rizicima postupka MPO, trudnoce, kao i rizicima za dijete (Clan 18 stav
4);

prije davanja pisane saglasnosti za primjenu postupka MPO ovlasc¢eni doktor
lica kod kojih se primjenjuje postupak MPO ne upozna o: toku postupka, ili
mogucnostima na uspjeh, ili moguéim posljedicama i riziku postupka po Zenu,
muskarca i dijete zaCeto postupkom MPO, ili pravilima Cuvanja i skladistenja
polnih cCelija, polnih tkiva i embriona, ili pravu na izjaSnjenje u vezi roka
Cuvanja i postupanju sa mogucim neupotrijebljenim embrionima, ili svrsi
prikupljanja, obradi i zastiti licnih podataka, ili i o tome da su svi podaci do
kojih se dode u toku postupka profesionalna tajna i da se Cuvaju kao li¢ni
podaci u skladu sa zakonom kojim je uredena zastita podataka o licnosti, ili
pravu na drugo stru¢no misljenje, ili potrebnim uputstvima i savjetima (¢lan 21
);

ne obezbijedi pravno, psiholoSko i geneticko savjetovanje bra¢nim, odnosno
vanbracnim spruznicima i zeni iz Clana 17 ovog zakona, za primjenu
heterologne oplodnje i da ne upozna ih o pravnim posljedicama primjene
postupka MPO u odnosu na prava i obaveze roditelja djeteta rodenog
primjenom ovog postupka i davaoca polnih Celija ili embriona, o pravu djeteta
da sazna da je zacCeto primjenom postupka MPO i ko su mu bioloski roditelji i
drugim pravima, u skladu sa zakonom ili ih ne upozna o mogucéim psihickim
poslijedicama postupka MPO po supruznika, Zenu i dijete zaCeto primjenom
ovog postupka (Clan 22 stav 1);

doktor specijalista klinicke/medicinske genetike za lica iz ¢lana 22 stav 1 ovog
zakona ne uradi rodoslov kroz Cetiri generacije i ne izvrSi procjenu rizika od
konsangvinosti izmedu davaoca polnih ¢éelija i bracnih, odnosno vanbracnih
supruznika kojima se donira polna celija i procjenu rizika od nasljednih
oboljenja ili ih ne upozna o isklju¢enim ili prepoznatim rizicima i moguc¢nostima
prevencije, u postupku genetiCkog savjetovanja koje je uredeno posebnim
zakonom (Clan 22 stav 2);

prije poCetka postupka heterologne oplodnje ne pribavi podatke o broju
postupaka, kao i podatke o davaocu i dosadasnjoj upotrebi njegovih polnih
Celija, odnosno embriona, radanju djece zacete upotrebom njegovih polnih
Celija, odnosno embriona nastalih od polnih c¢elija tog davaoca (¢lan 23);

10)izvrSi preimplantacionu geneticku dijagnostiku i preimplantacioni geneticki

skrining  embriona bez postojanja medicinske indikacije za navedeno
ispitivanje i bez miSljenja doktora medicine specijaliste klinicke/medicinske
genetike (Clan 27 stav 2);



11)oplodi jajnu ¢&eliju siemenom celijom koja je posebno izabrana radi odredivanja
pola djeteta, ili primijeni postupak MPO, preimplantacionu genetiCku
dijagnostiku i preimplantacioni geneticki skrining u svrhu odabira pola djeteta,
a na taj nacCin se ne sprjeCava teSka nasljedna bolest povezana sa polom, u
sluCaju medicinskih indikacija, na osnovu misljenja doktora medicine
specijaliste klinicke/medicinske genetike (Clan 27 stav 3);
12)prije upotrebe polnih Celija i embriona u postupku MPO, ovlasceni doktor ne
utvrdi da li je davalac zZiv (€lan 31 stav 5);
13) istog dana, a najkasnije prvog narednog radnog dana, nakon opoziva
saglasnosti iz ¢lana 32 stava 1 ovog zakona, o tome ne obavjesti Ministarstvo
u pisanom i/ili elektronskom obliku (¢lan 32 stav 4);
14)u slu€aju opoziva pisane saglasnosti ili pojave ozbiljnih nezeljenih pojava ili
ozbiljnih nezeljenih reakcija, donirane polne ¢elije, tkiva i embrione ne unisti,
u roku od tri dana od dana opoziva pisane saglasnosti (Clan 32 stav 5);
15)izvrsi stimulisanje ovulacije radi davanja jajnih Celija vise od dva puta (¢lan 35
stav 2);
16)prije poCetka stimulacije ovulacije za davanje jajnih &elija ne pribavi informacije
o tome da li su jajne Celije date u drugoj zdravstvenoj ustanovi i ako jesu, da li
su sve jajne cCelije, odnosno embrioni nastali upotrebom te jajne Ccelije
iskoriséeni, kao i kakav je ishod postupka MPO (da li ima zivorodene djece ili
trudnoc¢a koje su u toku) (¢lan 35 stav 3);
17)istog dana, a najkasnije prvog narednog radnog dana, nakon davanja polnih
celija i embriona o tome ne obavjesti Ministarstvo, u pisanom i/ili elektronskom
obliku (¢lan 35 stav 5);
18)prije poCetka primjene postupka MPO iz stava 6 ovog ¢lana, doktor medicine
specijalista klinicke/medicinske genetike ne izvrSi genetiCko savjetovanje i ne
sacini pisanu geneti¢ku informaciju o potencijalnim rizicima primjene posupka
MPO i mogucénostima prevencije (€lan 35 stav 7);
19)posreduje u davanju polnih Celija, polnih tkiva i embriona i oglaSavanje ponude
I potrebe u medijima ili na bilo kojem drugom nosiocu oglasne poruke, osim u
ovlasc¢enoj zdravstvenoj ustanovi u okviru informisanja o mogucénosti primjene
postupka (Clan 36 stav 2);
20)za rjeSavanje neuskladenosti podataka iz ¢lana 43 stav 1 ovog zakona, ne
obezbijedi odgovarajuce procedure (Clan 43 stav 2).
Za prekrSaj iz stava 1 ovog €lana kazni¢e se i odgovorno lice u pravhom
licu nov€anom kaznom od 500 eura do 2.000 eura.
Za prekrsaj iz stava 1 tac. 5, 6, 8, 13 1 19 ovog ¢lana kaznice se i fiziCko lice
nov€anom kaznom od 500 eura do 2.000 eura.

VIIl. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE
Clan 49

Propisi za sprovodenje ovog zakona donijece se u roku od 12 mjeseci od
dana stupanja na snagu ovog zakona.



Do donoSenja propisa iz stava 1 ovog €lana primjenjivace se propisi
donijeti na osnovu Zakona o lijeCenju neplodnosti asistiranim reproduktivnim
tehnologijama (,Sluzbeni list CG*, broj 74/09).

Clan 50

Postupci MPO zapoceti prije stupanja na snagu ovog zakona, zavrsi¢e se po
propisima koji su bili na snazi do dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 51

Zdravstvene ustanove koje obavljaju postupak lije¢enja neplodnosti
asistiranim reproduktivnim tehnologijama, duzne su da usklade svoj rad,
organizaciju i opsta akta sa odredbama ovog zakona u roku od 18 mjeseci od
dana stupanja na snagu ovog zakona.

Clan 52

Odredba cClana 47 stav 1 taCka 3 ovog zakona primjenjivace se od dana
pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Clan 53

Danom stupanja na snagu ovog zakona prestaje da vazi Zakon o lijeCenju
neplodnosti asistiranim reproduktivnim tehnologijama (,Sluzbeni list CG*, broj 74/09).

Clan 54

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u
"Sluzbenom listu Crne Gore".

* U ovaj zakon prenesena je Direktiva 2004/23/EZ Evropskog Parlamenta i
Savjeta od 31. marta 2004. o odredivanju standarda kvaliteta i bezbjednosti za
postupke davanja, dobijanja, testiranja, obrade, ocCuvanja, skladistenja i
distribucije tkiva i Celija ljudskog porijekla



Crna Gora

o
Ministarstyo zdravija

Broj: 011-14512016
Podgorica, 04.05.2018. godine

—

I pripremi zakona (“Sluzbeni list Crne Gore”, broj 12/12), Minisatrstvo zdravlja, je
acinilo

[¢)]

IZVJESTAJ
0 javnoj raspravi uy pripremi Predloga zakona
0 medicinski Potpomognutoj oplodnji

Ministarstvo zdravlja je uputilo - Javni poziy zainteresovanoj javnosti
(g';radanima, struénim i nauénim institucijama, zdravstvenim ustanovama, drzavnim

anima, organima lokalne Samouprave, Fondu za zdravstveno osiguranje,
Zdjednici : ; : : :

Javna rasprava je sprovedena organizovanjem Okruglog stola kao i
dostavljanjem predloga, sugestija i komentara y pisanom j elektronskom obliku,

Predlozi, sugestije i komentari mogli su se dostaviti Ministarstvy zdravlja, na
adresu: Podgorica, Rimski trg br. 46, na fax 078/113-128 i na e-mail
mzdravlja@gov.me.

Uz Javni poziv objavljen je tekst Nacrta zakona o izmjenama | dopunama
Zakona o liecenju neplodnosti asistiranim reproduktivnim tehnologijama, sa
obrazioZenjem.

Rimski trg br. 46, PC Vektra 81000 Podgorica
TEL: (+382) 78 113 127; FAX: (+382) 78 113 128
Www.mzdravlja.gov.me




medunarodnu saradnju.

I. Ucesnici na javnoj raspravi bili su: Dr SnezZana Crnogorac, KCCG, dr Maja
Rajkovig, KCCG, Gordana Vukéevic, KCCG, predstavnik PZU .Kodra“
gospodin Gogig, Dragana Vukiéevié, Bolnica »Danilo I* Cetinje, Andrijana
Markovié, PzU »Motrenko“, Andelka Babi¢, Fond za zdravstveno
osiguranje, Vukosava Pejovi¢, Fond za zdravstveno osiguranje i Dejan
Bogojevi¢, novinar Dnevnog lista ,Dan".

l.  Sugestije i komentari sa javne rasprave

Dr Snezana Crnogorac i dr Maja Rajkovi¢ iznijele su primjedbe i sugestije,

predloZivsi da ovim zakonom treba precizirati i urediti-

* rokove prijavijivanja postupka ART Ministarstvy i obavjestavanje Ministarstva
0 donacijama polnih Celija, , odnosno polnih tkiva odmah nakon davanja;

e obavezno davanje saglasnosti za svako vracanje embriona dobijenih

postupkom ART;

mogucnost davanja polnih Celija jedanput u stimulisanom ciklusu:

preciziranje godina za donaciju polnih ¢elija;

identifikaciju, odnosno dodjeljivanje jedinstvenog identifikacionog broja u

postupku ART i donaciji polnih celija i vod‘enjejedinstvenog registra;

* pracenje radanja diece sa doniranim polnim celijama i embrionima u
porodicama:

* Vvodenje evidencija i registara, uz obezbjedivanje jedinstvenog sistema
identifikacije radi onemogucéavanja sprovodenja vise postupaka ART od polnih
Celija istog donatora:

* komisijsko uniSavanje polnih celija;

* vrSenje inspekcijske kontrole zdravstvenih ustanova najmanje jednom
godisnje.

VISLJENJE
Primjedbe i komentari su prihvacéeni i ugradeni u Predlog zakona.

Pored primjedbi koje su date u neposrednom ude$éu na javnoj raspravi,
Ministarstvu zdravija su dostavljene pisane primjedbe: Dr Olivere Miljanovié,
specijaliste pedijatrije i klinicke genetike, ¢lana Komiteta za Bioetiku Savjeta Evrope i
Clana foruma predavaga UNESCO-ve Katedre za bioetiku dr medicine specijaliste




klinicke/medicinske genetike — Klinicki centar Crne Gore i Dragane Vukiéevig, biologa
— embriologa, Bolnica ,Danilo | Cetinje, Komisije za ART i Dr Snezane Crnogorac.

Il. Primjedbe i Sugestije Prof. dr Olivere Miljanovié

1) - ,U skladu sa etickim i bioetickim principima u naslov zakona nije pozelino
unositi negativne i stigmirajuce izraze, kao &to je .neplodnost‘. |zraz
»asistirane reproduktivne tehnologije* Smatram nedovolino adekvatnim zZa
odraZavanje predmeta zakona (primjeri naziva zakona u okruZenju i EU:
Zakon o medicinski potpomognutoj oplodnji - Hrvatska, Zakon 0 biomedicinski

Potpomognutoj oplodnji - nacrt — Srbija, Zakon o liecenju neplodnosti
biomedicinski potpomognutom oplodnjom- BIH, EU: Medically assisted
procreation/reproduction - Medicinski potpomognuta
prokreacija/reprodukcija).

MISLJENJE:

Rredlog se prihvata.

2) - Dodati élan o Propisima koji su preneseni ovaj zakon.

MISLJENJE:

Predlog se ne prihvata.

Obrazlozenje

U skladu sa pravno-tehnickim pravilima, Propisi se navode u fus noti propisa.

‘ 3) -vise predioga izraza koji se odnose na terminolosko uskladivanje i uredivanje
’ u dijelu koji se odnosi na izraze koji se upotrebljavaju u ovom zakony.

- odredbu koja se odnosi na medicinski savjet treba urediti na nacin da medicinski
savjet donosi odluku o sposobnosti lica za homologni postupak ART, a da saglasnost
za}eterologni Postupak ART daje Ministarstvo, odnosno Komisija za ART.

MISLJENJE:

Predlog se prihvata

4) - Sugestija da se definisy situacije koje se odnose na homolognu i
heterolognu oplodnju:

ograniciti Zivotnu dob Zene o trosku FZ na 40 - 42 godine.

- ograniciti broj MPO postupaka (Hrvati 4 |UI | 6 IVF, od kojih 2 iz prirodnog
ciklusa)




- Primjer Hrvatske: “Zene starije od 42 godine ilj Zene &iji su testovi pricuve
jajnika nepovoljni, lijesnik Je obvezan upozoriti na slabe rezultate lijiecenja,
rizike lijecenja i trudnoce te rizike za dijete”.

MISLJENJE:

Predlog se djelimi¢no prihvata

Obrazlozenje

Godine Zivota za sene kod kojih se vrsi ART na teret Fonda ureduje Zakon o
rdravstvenom osiguranju.

B

5) - .S obzirom da se radi o tkivu testisa jli ovarijuma, mislim da Se mora
Specificirati kako je dobijeno ovo tkivo, koja je maksimalna veli€ina (volumen)
eksplantiranog tkiva, kakve su saglasnosti neophodne .

=

IISLJENJE:

Predlog se ne prihvata.

Obrazlozenje

| Dobijanje, odnosno uzimanje polnih tkiva vrsj S€ u skladu sa medicinskim
standardima, a saglasnost mora postojati u svakom slu¢aju jer se odredbe koje se
odnose na saglasnost za polne Celije odnosi i na polna tkiva.

| da je suzavamo samo Na one stru¢njake koji su ukljuceni u ART procese. Ja

- Pod tackom 2 treba da stoji struénjak za bioetiku a ne etiku.
- tacka 3 sa ovakvim konceptom dovodi do konflikta interesa, ako sy samo c¢lanovi
predstavnici iz ustanova koje se bave ART-om. Ukoliko uzmemo u obzir zadatke

. a

Isje (stari ¢lan 9) onda predstavnici ustanova y kojima se obavlja ATR
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- Pod tatkom 5 — slazem se da Ljekarska komora do sada nije imala nekog narocitog
ucesca, ali mislim da treba odrZati koncept nekog strukovnog predstavnika, npr,

edsjednik strukovnog udruZenja ginekologa ili sliéno.

- pod tatkom 6 — Ostavila bih zastitnika ljudskih prava i sloboda, jer se njegova
funkcija ne moze zamijeniti predstavnikom »udruZenja pacijenata za infertilitetom”, ali

slazem da se doda i predstavnik udruZenja pacijenata za infertilitetom.”

MISLJENJE

Predlog se prihvata.

7) - Sugestija da se dodaju odredbe koje ureduju prenos, transport i distribuciju
polnih ¢elija i tkiva.

MiSlienje da treba razdvojiti homologni od heterolognog ART postupka i
talinije obraditi heterolognu oplodniju.

ada je u pitanju heterologna oplodnja nije uopste razmatrano i definisano

p
S

reCavanje konsangviniteta, odnosno povecanja koncentracije recesivnih
obina i bolesti. Ovaj geneticki aspekt je veoma bitan i o njemu se narodito mora

oditi ratuna u malim populacijama kakva je Crna Gora. Imam utisak da se
Hromjene u zakonu nisu u znacajnoj mjeri odnosile na bioeticke i medicinsko-

do

wa .

netiCke novine, §to smatram neophodnim pogotovo kada se y zakon uvodi
nacija embriona.

MISLJENJE
Predlog se prihvata.

8) - Predlog da se ¢&lan 25 inovira i precizira na na&in da se u postupku
homologne vantjelesne oplodnje smije koristiti kontrolisana stimulacija
ovulacije u skladu sa savremenim biomedicinskim saznanjima, tako da se
dobije najvie dvanaest jajnih ¢elija. Od tog broja moze se oploditi svih
dvanaest jajnih celija.

Izvan tijela Zene mogu se oploditi sve jajne éelije dobijene u jednom

paostupku ART.

U matericu zene mogu se unijeti najvise dva embriona, osim kod Zena

starijih od 38 godina, 7ena koje su imale dva neuspjesna postupka ART, kao i u
slu€aju ako Zena ima losu rezervu raspoloZivih jajnih éelija, onkoloskih bolesnika
i teZeg oblika muske neplodnosti, kada je dopusteno unijeti tri embriona u
matericu Zene

Bracéni, odnosno vanbraéni parovi iz prethodnog stava ovog Clana, duzni su,

Prije zapocinjanja postupka MPO, da se u pisanoj formi iZjasne da li zele oplodnju do
dvie ili vise jajnih celija.
I




_ _P_rije Zapocinjanja novog svjezeg postupka izvantjelesne oplodnje moraju se
iskoristiti svi zamrznuti Zameci, a nakon toga zamrznute jajne celije.

Donacija embriona dopustena je iskljudivo za osobe koji se lije¢e od
neplodnosti u Crnoj Gori.

MISLJENJE

Predlog se prihvata, u sklady Sa pravno-tehnickim pravilima.

9) - Predlog da se blize uredi heterologna oplodnja, posebnim Clanom i to, na
sliedeci nadin:

» U postupku MPO mogu se koristiti polne éelije
lonatora u svrhu sprovodenja postupka heterologne oplodnje.

lzuzetno, uz uslova iz stava 1 ovog Clana, u postupku MPO mogu se Koristiti
lonirani embrioni bracnih, odnosno vanbra&nih drugova nastalih u postupku
omologne oplodnje, koje bra¢ni, odnosno vanbraéni drugovi od kojih embrioni poticu
e Zele koristiti za vlastitu prokreaciju, uz njihov izrigit pisani pristanak.

Kod heterologne oplodnje prednost se daje postupcima intrauterine
nseminacije (IUI).

' Kod heterologne oplodnje na odgovarajuéi se nagin primjenjuju odredbe &lana
25 ovog Zakona.
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MISLJENJE
Predlog se prihvata, u skladu sa pravno-tehnic¢kim pravilima.

10)- Predlog da se propiSe da dijete zadeto i rodeno iz postupka MPO,
darovanom sjemenom Celijom ili darovanom jajnom ¢elijom ili darovanim
ranim embrionom, ako je navr$ilo 15 godina ima pravo na uvid u upis
podataka o zadedu i svim podacima o svom biologkom porijeklu, ukljugujuéi i
podatak o identitetu daovaoca siemene celije ili jajne ¢elije, odnosno ranog
embriona, kao i podatke o identitetu svih ostalih lica koja su rodena primjenom
postupka MPO polnim éelijama ili ranim embrionima istih davaoca, a koji se
vode u registru Ministarstva zdravlja.




MISLJENJE

Predlog se prihvata, u skladu sa pravno-tehniékim pravilima.

11)- ,Misljenja sam da Su ,roditeljska prava” potpuno razligita od ~roditeljskih
duznosti” Roditeljska prava podctravaju pravo na ostvarenje roditeljstva, dok
roditeljske duZnosti vige govore o zastiti prava djeteta (Sto je po mom misljenju

ispunjavaju sve roditeliske duznosti. Obavezno bih ostavila poseban dio
duznostima.”

MISLJENJE:
Predlog se prihvata.

12)- Mislienje u odnosu na vazedi ¢lan 13 ,Stari ¢lan 13 definiSe surogatstvo.
Da li je i u nacrtu zakona zadrZan isti prohibitorni stay. Ukoliko jeste onda
mislim da je u ovom &lany nedovoljno definisan odnos prema surogatstvu i
da bi ovaj &lan trerbalo znacajnije razraditi u smis|u:

- definisanja pojma »Surogatstvo”, definisanja dobrovoljnog i komercijalnog

surogatsta, definisanja postupaka odredivanja roditeljstva ukoliko je surogatstvo

MISLJENJE:
F?redlog se ne prihvata.

brazloZenje

Vo pitanje je dovoljno uredeno, imajuéi u vidu da je surogat materinstvo
branjeno.

lzuzetno od prethodnog stava ovog ¢&lana, u slu¢aju odsustva raspolozivih
doniranih polnih ¢elija osoba u optimalnoj Zivotnoj dobi, paru moze biti
ponudena donacija polnih ¢elija porijeklom od osoba starije Zivotne dobi od
one koja je navedena u prethodnom stavu, ali uz prethodno geneticko
savjetovanje o rizicima ovakve donacije, koju obezbjeduje ljekar specijalista
klinicke genetike uz obaveznuy pisanu geneticku informaciju o potencijalnim
rizicima i moguénostima prevencije i uz obaveznu pisanu saglasnost para.

upravo svrha ovog &lana) da njihovi roditelji budu Procijenjeni kao sposobni da



MISLJENJE:
Predlog se prihvata.

14)U istom &lanu ,U slucaju poklanjanja embriona i polnih ¢elija od strane parova
koji su odustali od sopstvene prokreacije, recipijenti moraju imati informaciju o
godinama donatorke oocite i dati pisanu saglasnost da prihvataju donaciju od
Zene sa vise od 33 godine Zivota i muskarca sa vise od 40 godina.«

MISLJENJE:
Predlog se prihvata.

15)- »| dalie mislim da je ucesce medicinskog geneti¢ara veoma znacajno u
Komisiji za ART i samo moze podici kvalitet i njegovu kontrolu, ali
razumijem da mozda zbog malog broja ovog struénog profila, nag zakon
treba da bude prilagodeniji stanju na terenu. To je samo razlog vie da se

Komisiji za ART Ministarstva mora zadrZati ovaj struéni profil doktora

specijaliste medicinske ili klinicke genetike.”

MISLJENJE:
’redlog se prihvata,

—

16) - ,Termin ,imunogenetska” testiranja nije najsre¢nije odabran i sustinski ne
specificira koja se testiranja traze). Ako se mislilo na odredena imunologka
ispitivanja onda treba navesti na koja i u vezi kojih imunskih poremecaja. Ako
se mislilo na neka geneti¢ka ispitivanja onda treba napisati na koja. Ne mogu
se sprovesti sva imunoloska, niti sva genetiCka testiranja.

Mislim da svim donatorima treba uraditi

- testiranje na krvlju transmisivne infektivne bolesti,

- autoimunske bolesti i druge hronidne bolesti od znaCaja za humanu
>produkciju (ukljugujuéi i dugorognu terapiju medikamentima),

- mislienje klinickog genetitara o postojanju povi$enog rizika za nasljedne
bolesti, koje mora biti zasnovano na rodoslovu porodica i eventualno sprovedenim
genetickim ispitivanjima — koja ne mogu i¢i na teret zdravstvenog sistema — Jog
dan razlog za postojanje klinickog — medicinskog genetitara u sastavu medicinskih
odbora ustanove.

Ograniciti godine donatorki na 33 — povisen rizik od hromozomskih aberacija.
Ograniéiti godine donatora na 40 — povisen rizik od de novo mutacija i
nonogenskih bolesti.”
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MISLJENJE:

Predlog se prihvata, a bliza testiranja davaoca bige propisana podzakonskim
aktom.

lll. Primjedbe Dragane Vukicevié

- U clanu 11 stav 3 kod zene kod koje nije potrebna primjena postupaka ARTa, da
se definise da postupak ne ide na teret FZO (donacija embriona, jajne éelije,
spermatozoida).”

MISLJENJE:
Predlog se ne prihvata.

Obrazlozenje

Ovo je materija Zakona o zdravstvenom osiguranju.

- (Clan 14) ,Dodati »Doniranje jajnih celija dozvoljen je zeni koja je zavrsila radjanje a
Koja je zdravstveno sposobna za donaciju.

Zeni koja je u postupku ARTa zabranjena je donacija embriona i jajnih ¢elija dok ne
zavrsi radanje. «

B
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MISLJENJE:
Predlog se prihvata u modifikovanom obliku.

OQbrazlozenje

Rredlog se prihvata u modifikovanom obliku jer je jedino bitno da se vodi racuna o}
opranict:-nju broja donacija i pracenju svih doniranih Celija i embriona, do radanja
diece. Zeni donatorki ne treba ograni¢avati donaciju, sopstvenim reproduktivnim
Planovima, osim ukoliko njeni reproduktivni planovi moraju biti ostvareni pomocu

PO, jer je nadlezni doktor duzan da donatorku upozori na sopstvene rizike
donatorstva, recimo prije sopstvene reprodukcije i Zena treba uvilek da potpise
saglasnost nakon informisanja.

- Mislienje da, pored postupka ART zdravstvene ustanove iz stava 1 ovog Clana
ogu da obavljaju i postupke skladistenja, uvoza i izvoza polnih ¢elija, embriona i
polnih tkiva, ,uz prethodnu saglasnost Komisije ART i Etickog odbora”




MISLJENJE:

Predlog se ne prihvata,
Obrazlozenje

Nije prihvatljivo, imajuci u vidu da uslove za obavljanje ovih postupaka, u pogledu
prostora, kadra i opreme propisuje Ministarstvo.

- ,»Za laboratorijski dio ART postupka odgovoran je embriolog.”

MISLJENJE

Predlog se ne prihvata.
ObrazloZenje

Nije neophodno, jer je &lanom 22 propisano da postupak ART obavlja tim ili vise
timova biomedicinskih struCnjaka kojim rukovodi doktor medicine specijalista
ginekologije i akuserstva sa iskustvom od najmanje tri godine u obavljanju postupka
ART.

IV. Predlozi i sugestije Komisije za ART
Komisija za ART predlozila je da se u Predlog zakona unese sljedece:

- U matericu Zene mogu da se unesu najviSe dva embriona, a tri embriona:

1) Zeni starijoj od 38 godina;

2) zeni koja je imala dva neuspjesna postupka MPO:

3) Zeni koja ima lo$u rezervu raspoloZivih jajnih ¢elija;

4) u slucaju onkologkih oboljenja; i

) u sluaju teZeg oblika mugke neplodnosti.

1 stari €lan 11 — definisati roditeljsko pravo i obaveze:

1 stari ¢lan 13 dodati "da se ART moze vrsiti Zeni sa doniranom jajnom ¢éelijom do 48
godina "

1 stari ¢lan 14 dodati "izdati potvrdu o -starosti zene koja je dala embrion"

1 Clan 32 da stoji "li procjena rizika od bolesti na osnovu mislienja geneti¢ara"

Svuda u tekstu Zakona umjesto “embriolog" da stoji biolog sa iskustvom u oblasti
umane reprodukcije sa tri ili vise godina iskustva. Takodje nemamo specijalizaciju
ndrolog".

reba da stoji "imunologka i genetska ispitivanja " a ne "imunogenetska"

a se ograniCe godine za donaciju za Zene 33 godine a za mugkarce 40 godina.

ISLJIENJE
redloZene sugestije su prihvacene i ugradene u tekst Predloga zakona.




V. Predlozi i sugestije Dr Snzane Crnogorac

Predlozi i sugestije odnose se na:

1) preciziranje pojedinih odrdaba &lanova u odnosu na davanje pisane
saglasnosti i davanje saglasnosti ministra zdravlja za postupke ART, kao i
psihofizicku procjenu lica kod kojih se primjenjuje postupak ART:

MISLJENJE
Predlog se prihvata.

2) zabranu surogat materinstva, pri ¢emu bi trebalo razmotriti dozvolu za strogo
kontrolisane medicinske uslove. Sy Kustner Rokitanski zdrava sena nema
urodeno matericu a ima jajnike i ako neko op matericu a moze nakon nase
greske ili postupka mlada zena ima jajnike;

MISLJENJE

Predlog se ne prihvata.
Obrazlozenje

shod ovih postupaka je neizvjestan i nije racionalno propisivati predloZeno rieSenje.

3) zabranu doniranja ¢éelija Zeni koja je u postupku i sama jer sada postoje
tehnike zamrzavanja embriona kao ni Zena koja je odustala od postupka (to je
nacin zaobilaZzenja zakona) moze samo da donira zena koja to Zeli a nema
Vezu sa postupkom. Mora da stoji da moze da da samo jednom u Zivotu jer su
stimulacija i punkcija moguce sa ¢ak sa letalnim zavrdetkom. to smo zakljucili
da je najvaznije kao i to da se ne smije zapoceti postupak stimulacije
donatorki dok se iz ministarstva ne dobije odgovor da do sada nije bila
donatorka. Mora se dogovoriti jedinstven nagin njihovog obeleZavanja. Mora
zakon i da se izjasni da li donatorke mogu biti i strane drzavljanke:

MISLJENJE
Predlog se prihvata u modifikovanom obliky
Obrazlozenje

Donaciju stranih drzavljanki ovaj zakon ne ureduje, te ta vrsta donacija nije
dozvoljena jer je uvoz doniranih polnih ¢elija za MPO zabranjen.

4) obavezu Ministarstva da donese i kontroliSe blize odredbe o nadoknadi na
izgubljenu dobit donatorke:
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MISLJENJE

Predlog se ne prihvata.
ObrazloZenje

Odredbe o naknadi trogkova su jasne i nema potrebe za dodatnim preciziranjem,

imajuéi u vidu da su prava iz obaveznog zdravstvenog osiguranja predmet Zakona o
zdravstvnom osiguranju.

9) pisanu saglasnost, neophodnost postojanja pisane saglasnosti ne samo na

pocCetku postupka veé i za svaki sledeci transfer zamrznutih embriona od
strane oba partnera (prode vige mjeseci oni se razidu, posvadaju a Zena dode
na transfer) ako odustanu ti se embrioni ne mogu donirati jer i to moZe biti

nacin izvrdavanja zakona. Ti se embrioni ¢uvaju jo§ odredeni vremenski
period;

MISLJENJE

Predlog se prihvata u modifikovanom obliku, jer se pisana saglasnost daje za
svaki postupak MPO.

6) sugestiju da se polne Celije donatorke mogu koristiti do radanja djece u 2
porodice, vec smo rekli da donatorka moze dati samo jednom i tada samo
jednom paru a ako bude vi§e embriona oni se zamrzavaju;

MISLJENJE

Predlog se ne prihvata

Obrazlozenje

*08to je Crna Gora mala drzava, rodenje djece primjenom postupaka MPO
loniranim polnim ¢elijama istog davaoca, odnosno istih davaoca ranog embriona

racnih ili vanbraénih supruznika dozvolieno je doniranje samo jednom paru,
)dnosno jednoj Zeni.

postupanje sa neiskori§éenim jajnim ¢elijama, tkivom.... da se mogu koristiti u
naucne svrhe i to na osnovu odluke etickog komiteta ustanove, to nije
dovoljno u USA je kongres raspravljao o ovome i nije dozvolio. ako se to tako
dozvoli mnogi nauénici ce uzeti taj materijal;




N_

[
[a b}

MISLJENJE

Predlog se prihvata.
NauénoistraZivagki rad na embrionima ovim zakonom je zabranjen.

8) neupotrebliene rane embrione, da se ne mogu  upotrebljavati za
naucnoistrazivagke svrhe iz veé navedenog razloga. Tu drZava mora posebno
da se izjasni na osnovu Sireg razmatranjal!!ll Mora se posebno i razmotriti
donacija embriona drugom paru. Mora tek nakon ostvarenja trudnoce i
rodjenja zdravog djeteta a zatm nakon odluke para da prode jos jedan
obavezan period da preispitaju svoju odluku... to Je veoma znaéajno. .. Ovo
moze biti polje velike "trgovine" ne samo sa parovima koji Zele djecu, moguéim
gay partnerkama, nauénicima svijeta koji ne mogu u svojim zemljama (najvedi
broj zemalja) ne dozvoljava upotrebu embriona u nauéne svrhe.

MISLJENJE
Pogledati misljenje iz tacke 7.
ObrazlozZenje

Nau€noistrazivacki rad na embrionima ovim zakonom je zabranjen.

Obradiva¢ Predloga zakona je, u skladu sa prihvaéenim predlozima,
ugestijama i mislienjima i u skladu sa pravno-tehnikim pravilima pripremio Predlog
akona o medicinski potpomognutoj oplodnii.

Sastavni dio ovog izvjestaja Cini i lzvjestaj o konsultovanju zainteresovanje
ivnosti u pripremi Nacrta ovog zakona.
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